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2016 



STAATSCOURANT 

Officiële uitgave van het Koninkrijk der Nederlanden sinds 1814. 


Register Geneesmiddelen - Inschrijvingen enkelvoudig en parallel december 
2015 


Inschrijvingen enkelvoudige handelsvergunningen 

Lijst 757a - het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de handelsvergunningen van de 
volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in december 2015. Op de eerste regel staat het 
RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het geneesmiddel, het 
werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de handelsvergunninghouder en 
fabrikant(en) verantwoordelijk voor vrijgifte. 

117125 

UR 

Rasagiline Sandoz 1 mg, tabletten 
RASAGILINETARTRAAT 1,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
RASAGILINE 1 mg/stuk 
01-12-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Iberfar- Indüstria Farmaceutica, S.A., Portugal 
Delorbis Pharmaceuticals Ltd, Cyprus 

Sofarimex - Indüstria Quimica e Pharmaceutica, S.A., Portugal 
Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 

116012 

UR 

Amoxicilline/Clavulaanzuur DSM Sinochem 500 mg/125 mg poeder voor orale suspensie in sachet 

AMOXICILLINE 3-WATER 574 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

AMOXICILLINE 0-WATER 500 mg/stuk 

KALIUMCLAVULANAAT 

OVEREENKOMEND MET 

CLAVULAANZUUR 125 mg/stuk 

02-12-2015 

DSM Sinochem Pharmaceuticals Netherlands B.V., Nederland 
PenCef Pharma GmbH, Duitsland 

116013 

UR 

Amoxicilline/Clavulaanzuur DSM Sinochem 875 mg/125 mg poeder voor orale suspensie in sachet 

AMOXICILLINE 3-WATER 1.004,4 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

AMOXICILLINE 0-WATER 875 mg/stuk 

KALIUMCLAVULANAAT 

OVEREENKOMEND MET 

CLAVULAANZUUR 125 mg/stuk 

02-12-2015 

DSM Sinochem Pharmaceuticals Netherlands B.V., Nederland 
PenCef Pharma GmbH, Duitsland 

116014 

UR 

Amoxicilline/Clavulaanzuur DSM Sinochem 875 mg/125 mg poeder voor orale suspensie in sachet 

AMOXICILLINE 3-WATER 1.004,4 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

AMOXICILLINE 0-WATER 875 mg/stuk 

KALIUMCLAVULANAAT 

OVEREENKOMEND MET 

CLAVULAANZUUR 125 mg/stuk 

02-12-2015 

DSM Sinochem Pharmaceuticals Netherlands B.V., Nederland 
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PenCef Pharma GmbH, Duitsland 



116272 

UR 

Imatinib Sandoz 100 mg, filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 119,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 100 mg/stuk 
02-12-2015 

Sandoz B.V., Nederland 
Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 
Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 
Novartis Pharma GmbH, Duitsland 

116276 

UR 

Imatinib Sandoz 100 mg, filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 119,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 100 mg/stuk 
02-12-2015 

Sandoz B.V., Nederland 
Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 
Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 
Novartis Pharma GmbH, Duitsland 

116275 

UR 

Imatinib Sandoz 400 mg, filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 478 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 400 mg/stuk 
02-12-2015 

Sandoz B.V., Nederland 
Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 
Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 
Novartis Pharma GmbH, Duitsland 

116277 

UR 

Imatinib Sandoz 400 mg, filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 478 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 400 mg/stuk 
02-12-2015 

Sandoz B.V., Nederland 
Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 
Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 
Novartis Pharma GmbH, Duitsland 

115378 

UR 

Noradrenaline Aguettant 0,25 mg/ml, oplossing voor infusie 
NORADRENALINEWATERSTOFTARTRAAT 1-WATER 0,5 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
NORADRENALINE 0,25 mg/ml 
03-12-2015 

Laboratoire Aguettant, Frankrijk 
Laboratoire Aguettant, Frankrijk 

116566 

UAD 

Xelf Xylometazoline HCI Menthol 1 mg/ml neusspray, oplossing 
XYLOMETAZOLINEHYDROCHLORIDE 1 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
XYLOMETAZOLINE 0,87 mg/ml 
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03-12-2015 

Basic Pharma Manufacturing bv, Nederland 
Basic Pharma Manufacturing bv, Nederland 



116333 

UR 

Divisun 1000 IE, tabletten 

CHOLECALCIFEROL CONCENTRAAT, POEDERVORM 12 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 25 gg/stuk 

SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 1.000 IE/stuk 

08-12-2015 

Meda Pharma B.V., Nederland 
VEMEDIA Manufacturing B.V., Nederland 

116334 

UR 

Divisun 2000 IE, tabletten 

CHOLECALCIFEROL CONCENTRAAT, POEDERVORM 24 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 50 gg/stuk 

SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 2.000 IE/stuk 

08-12-2015 

Meda Pharma B.V., Nederland 
VEMEDIA Manufacturing B.V., Nederland 

116335 

UR 

Divisun 4000 IE, tabletten 

CHOLECALCIFEROL CONCENTRAAT, POEDERVORM 48 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 100 gg/stuk 

SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 4.000 IE/stuk 

08-12-2015 

Meda Pharma B.V., Nederland 
VEMEDIA Manufacturing B.V., Nederland 

116700 

UAD 

Lactulose Apotex 667 mg/ml, stroop 
LACTULOSE, VLOEIBAAR 667 mg/ml 
08-12-2015 

Apotex Europe B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 

115755 

UR 

Aripiprazol Amneal 10 mg tabletten 
ARIPIPRAZOL 10 mg/stuk 
09-12-2015 

Amneal Pharma Europe Limited, Ierland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115759 

UR 

Aripiprazol Amneal 10 mg tabletten 
ARIPIPRAZOL 10 mg/stuk 
09-12-2015 

Amneal Pharma Europe Limited, Ierland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115756 

UR 
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Aripiprazol Amneal 15 mg tabletten 
ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 
09-12-2015 

Amneal Pharma Europe Limited, Ierland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115757 

UR 

Aripiprazol Amneal 30 mg tabletten 
ARIPIPRAZOL 30 mg/stuk 
09-12-2015 

Amneal Pharma Europe Limited, Ierland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115753 

UR 

Aripiprazol Amneal 5 mg tabletten 
ARIPIPRAZOL 5 mg/stuk 
09-12-2015 

Amneal Pharma Europe Limited, Ierland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115758 

UR 

Aripiprazol Amneal 5 mg tabletten 
ARIPIPRAZOL 5 mg/stuk 
09-12-2015 

Amneal Pharma Europe Limited, Ierland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115760 

UR 

Aripiprazole Amneal 15 mg tabletten 
ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 
09-12-2015 

Amneal Pharma Europe Limited, Ierland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115761 

UR 

Aripiprazole Amneal 30 mg tabletten 
ARIPIPRAZOL 30 mg/stuk 
09-12-2015 

Amneal Pharma Europe Limited, Ierland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

118202 

UR 

Paracetamol PharmaMatch 1.000 mg, tabletten 

PARACETAMOL 1.000 mg/stuk 

09-12-2015 

Pharmamatch B.V., Nederland 
Medis International a.s., Tsjechië 

116635 

UR 

Leidapharm Naproxennatrium 275 mg, omhulde tabletten 
NAPROXENNATRIUM 275 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
NAPROXEN 251 mg/stuk 
11-12-2015 

Leidapharm B.V., Nederland 

Dragenopharm Apotheker Püschl GmbH, Duitsland 

117453 

UR 
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Seasonique, filmomhulde tabletten 



ETHINYLESTRADIOL 10 pg/stuk 

ETHINYLESTRADIOL 30 gg/stuk 

LEVONORGESTREL 150 qg/stuk 

11-12-2015 

Teva B.V., Nederland 

Teva Operations Sp. z.o.o, Polen 

Teva Pharmaceuticals Europe, Nederland 

112356 

UAD 

Mucoangin Spray 2,5 mg, spray voor oromucosaal gebruik 
AMBROXOLHYDROCHLORIDE 17,85 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
AMBROXOL 16,28 mg/ml 

14- 12-2015 

Boehringer Ingelheim B.V., Nederland 
Pharbil Waltrop GmbH, Duitsland 

117591 

UR 

Escitalopram Mylan 10 mg, filmomhulde tabletten 
ESCITALOPRAMOXALAAT 12,8 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ESCITALOPRAM 10 mg/stuk 

15- 12-2015 

Mylan B.V., Nederland 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 

117592 

UR 

Escitalopram Mylan 15 mg, filmomhulde tabletten 
ESCITALOPRAMOXALAAT 19,2 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ESCITALOPRAM 15 mg/stuk 
15-12-2015 

Mylan B.V., Nederland 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 

117593 

UR 

Escitalopram Mylan 20 mg, filmomhulde tabletten 
ESCITALOPRAMOXALAAT 25,6 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ESCITALOPRAM 20 mg/stuk 
15-12-2015 

Mylan B.V., Nederland 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 

117586 

UR 

Escitalopram Mylan 5 mg, filmomhulde tabletten 
ESCITALOPRAMOXALAAT 6,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ESCITALOPRAM 5 mg/stuk 
15-12-2015 

Mylan B.V., Nederland 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 

115752 

UR 

Tracydal 20 mg, filmomhulde tabletten 
TRANYLCYPROMINESULFAAT 27,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TRANYLCYPROMINE 20 mg/stuk 
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15-12-2015 

Daleco Pharma b.v., Nederland 
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A., Polen 



114014 

UR 

Adenosine Fresenius Kabi 3 mg/ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 

ADENOSINE 3 mg/ml 

17-12-2015 

Fresenius Kabi Nederland B.V., België 
Fresenius Kabi Austria GmbH, Oostenrijk 

117170 

UR 

Zonisamide Teva 100 mg, harde capsules 
ZONISAMIDE 100 mg/stuk 
17-12-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Teva Operations Sp. z.o.o, Polen 
Teva UK Limited, Verenigd Koninkrijk 
Teva Pharma B.V., Nederland 
Teva Gyógyszergyar Zrt., Hongarije 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

117165 

UR 

Zonisamide Teva 25 mg, harde capsules 
ZONISAMIDE 25 mg/stuk 
17-12-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Teva Operations Sp. z.o.o, Polen 
Teva UK Limited, Verenigd Koninkrijk 
Teva Pharma B.V., Nederland 
Teva Gyógyszergyar Zrt., Hongarije 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

117169 

UR 

Zonisamide Teva 50 mg, harde capsules 
ZONISAMIDE 50 mg/stuk 

17- 12-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Teva Operations Sp. z.o.o, Polen 
Teva UK Limited, Verenigd Koninkrijk 
Teva Pharma B.V., Nederland 
Teva Gyógyszergyar Zrt., Hongarije 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

116588 

UR 

Adrenaline Aguettant 0,1 mg/ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 
ADRENALINEWATERSTOFTARTRAAT 0,18 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
ADRENALINE 0,1 mg/ml 

18- 12-2015 

Laboratoire Aguettant, Frankrijk 
Laboratoire Aguettant, Frankrijk 

116167 

UR 

Kosidina 0,060 mg/0,015 mg, filmomhulde tabletten 
ETHINYLESTRADIOL 0,015 mg/stuk 
GESTODEEN 0,06 mg/stuk 
22-12-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 


6 


Staatscourant 2016 nr. 5905 9 februari 2016 




Laboratorios León Farma, S.A., Spanje 



118019 

UR 

Sevelameercarbonaat Aurobindo 800 mg, filmomhulde tabletten 
SEVELAMEERCARBONAAT 0-WATER 800 mg/stük 
22-12-2015 

Aurobindo Pharma B.V., Nederland 

Synthon Hispania S.L., Spanje 

Medice Arzneimittel Pütter GmbH, Duitsland 

117643 

UR 

VasoKINOX 450 ppm mol/mol, medicinaal gas, samengeperst 

STIKSTOFOXIDE 450 ppm mol/mol 

22-12-2015 

Air Liquide Santé International, Frankrijk 
Air Liquide Santé France, Frankrijk 

117644 

UR 

Telmisartan 20 mg Focus, tabletten 
TELMISARTAN 20 mg/stuk 
24-12-2015 

Focus Care Pharmaceuticals BV, Nederland 
Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 

117645 

UR 

Telmisartan 40 mg Focus, tabletten 
TELMISARTAN 40 mg/stuk 
24-12-2015 

Focus Care Pharmaceuticals BV, Nederland 
Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 

117646 

UR 

Telmisartan 80 mg Focus, tabletten 
TELMISARTAN 80 mg/stuk 
24-12-2015 

Focus Care Pharmaceuticals BV, Nederland 
Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 

117843 

UR 

Bendamustine Accord 2,5 mg/ml poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie 

BENDAMUSTINEHYDROCHLORIDE 1-WATER 2,6 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

BENDAMUSTINE 2,3 mg/ml 

28-12-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft, Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

113834 

UR 

Brinzolamide Actavis 10 mg/ml oogdruppels, suspensie 

BRINZOLAMIDE 10 mg/ml 

28-12-2015 

Actavis Group PTC ehf, Ijsland 

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmaceutica, S.A., Portugal 

116888 

UR 

Cefuroxim SUN 250 mg, filmomhulde tabletten 
CEFUROXIMAXETIL 300,7 mg/stuk 
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28-12-2015 

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., Nederland 
Ranbaxy Ireland Ltd., Ierland 
Basics GmbH, Duitsland 
Terapia S.A., Roemenië 

116889 

UR 

Cefuroxim SUN 500 mg, filmomhulde tabletten 
CEFUROXIMAXETIL 601,4 mg/stuk 
28-12-2015 

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., Nederland 
Ranbaxy Ireland Ltd., Ierland 
Basics GmbH, Duitsland 
Terapia S.A., Roemenië 

116033 

UR 

Etoricoxib DOC Generici 60 mg, filmomhulde tabletten 

ETORICOXIB 60 mg/stuk 

28-12-2015 

DOC Generici S.r.l., Italië 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

116035 

UR 

Etorixocib DOC Generici 120 mg, filmomhulde tabletten 

ETORICOXIB 120 mg/stuk 

28-12-2015 

DOC Generici S.r.l., Italië 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

116034 

UR 

Etorixocib DOC Generici 90 mg, filmomhulde tabletten 

ETORICOXIB 90 mg/stuk 

28-12-2015 

DOC Generici S.r.l., Italië 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

116190 

UR 

Folikabi 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie 
CALCIUMFOLINAAT 0-WATER 10,8 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
FOLINEZUUR 10 mg/ml 
28-12-2015 

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Duitsland 
Fresenius Kabi Austria GmbH, Oostenrijk 

115765 

UR 

Ofloxacine Bipharma 3 mg/ml oogdruppels, oplossing 

OFLOXACINE 3 mg/ml 

28-12-2015 

Bipharma B.V., Nederland 
FARMA MEDITERRANIA, S.L., Spanje 
NOVOCAT FARMA S.A., Spanje 

115764 

UR 

Ofloxacine Bipharma 3 mg/ml oogdruppels, oplossing in verpakking voor éénmalig gebruik 
OFLOXACINE 3 mg/ml 
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28-12-2015 

Bipharma B.V., Nederland 
Farma mediterrania, s.L, Spanje 
Novocat farma s.a., Spanje 


116529 

UR 

Bipressil 10 mg/10 mg filmomhulde tabletten 
BISOPROLOLFUMARAAT 10 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
BISOPROLOL 8,5 mg/stuk 
PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PERINDOPRIL 6,8 mg/stuk 
30-12-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 


116528 

UR 

Bipressil 10 mg/5 mg filmomhulde tabletten 
BISOPROLOLFUMARAAT 10 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
BISOPROLOL 8,5 mg/stuk 
PERINDOPRIL ARGININE 5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PERINDOPRIL 3,4 mg/stuk 
30-12-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

116527 

UR 

Bipressil 5 mg/10 mg filmomhulde tabletten 
BISOPROLOLFUMARAAT 5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
BISOPROLOL 4,2 mg/stuk 
PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PERINDOPRIL 6,8 mg/stuk 
30-12-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

116526 

UR 

Bipressil 5 mg/5 mg filmomhulde tabletten 
BISOPROLOLFUMARAAT 5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
BISOPROLOL 4,2 mg/stuk 
PERINDOPRIL ARGININE 5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PERINDOPRIL 3,4 mg/stuk 
30-12-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 
EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 
Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 
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Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 
Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 



116525 

UR 

Cosimprel 10 mg/10 mg filmomhulde tabletten 

BISOPROLOLFUMARAAT 10 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

BISOPROLOL 8,5 mg/stuk 

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

PERINDOPRIL 6,8 mg/stuk 

30-12-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Flongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

116524 

UR 

Cosimprel 10 mg/5 mg filmomhulde tabletten 
BISOPROLOLFUMARAAT 10 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
BISOPROLOL 8,5 mg/stuk 
PERINDOPRIL ARGININE 5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PERINDOPRIL 3,4 mg/stuk 
30-12-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

116523 

UR 

Cosimprel 5 mg/10 mg filmomhulde tabletten 
BISOPROLOLFUMARAAT 5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
BISOPROLOL 4,2 mg/stuk 
PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PERINDOPRIL 6,8 mg/stuk 
30-12-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

116522 

UR 

Cosimprel 5 mg/5 mg filmomhulde tabletten 
BISOPROLOLFUMARAAT 5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
BISOPROLOL 4,2 mg/stuk 
PERINDOPRIL ARGININE 5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PERINDOPRIL 3,4 mg/stuk 
30-12-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 
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Lijst 757b - het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de parallelhandelsvergunningen 
van de volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in december 2015. Op de eerste regel 
staat het RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het genees¬ 
middel, het werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de naam van het 
Nederlandse referentieproduct, de parallelhandelsvergunninghouder en het land van herkomst. 

118087//15696 
UR 

llomedine, 0,1 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie 

ILOPROST 0,1 mg/ml 

03-12-2015 

llomedine, 0,1 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Oostenrijk 

118303//10261 
UR 

Sorbisterit, poeder voor orale/rectale suspensie 90% m/m 
POLYSTYREENSULFONAAT CALCIUM 759 - 949 mg/g 
07-12-2015 

Sorbisterit, poeder voor orale/rectale suspensie 90% m/m 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Italië 

117903//16681 
UR 

Mirena, IUD 20 microgram/24 uur 
LEVONORGESTREL 52 mg/stuk 
08-12-2015 

Mirena, IUD 20 microgram/24 uur 
BModesto B.V., Nederland 
Bulgarije 

118034//34776 
UR 

OxyNorm Instant 10 mg, orodispergeerbare tabletten 
OXYCODONHYDROCHLORIDE 10 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
OXYCODON 9 mg/stuk 
08-12-2015 

OxyNorm Instant 10 mg, orodispergeerbare tabletten 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

België 

118032//34775 
UR 

OxyNorm Instant 5 mg, orodispergeerbare tabletten 
OXYCODONHYDROCHLORIDE 5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
OXYCODON 4,5 mg/stuk 
08-12-2015 

OxyNorm Instant 5 mg, orodispergeerbare tabletten 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

België 

118343//34610 
UR 

Foster 100/6 microgram/dosis, aërosol, oplossing 
BECLOMETASONDIPROPIONAAT 0-WATER 100 pg/dosis 
FORMOTEROLFUMARAAT 2-WATER 6 pg/dosis 
OVEREENKOMEND MET 
FORMOTEROL 4,9 pg/dosis 
09-12-2015 

Foster 100/6 microgram/dosis, aërosol, oplossing 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Hongarije 
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118257//23164 
UR 

Singulair 10 mg filmomhulde tabletten 
MONTELUKAST NATRIUM 10,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
MONTELUKAST 10 mg/stuk 
09-12-2015 

Singulair 10 mg, filmomhulde tabletten 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Polen 

118405//112058 
UR 

Striverdi Respimat 2,5 microgram, oplossing voor inhalatie 
OLODATEROLHYDROCHLORIDE 2,7 pg/dosis 
OVEREENKOMEND MET 
OLODATEROL 2,5 pg/dosis 
09-12-2015 

Striverdi Respimat 2,5 microgram, oplossing voor inhalatie 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Italië 

117171//106065 
UA 

Azzalure, 10 Speywood-eenheden/0,05ml, poeder voor oplossing voor injectie 
CLOSTRIDIUM BOTULINUM TOXINE TYPE A HAEMAGGLUTININECOMPLEX 125 E/flacon 
11-12-2015 

Azzalure, 10 Speywood-eenheden/0,05ml, poeder voor oplossing voor injectie 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Polen 

118000//100696 
UR 

Lucrin PDS Depot 6 maanden 30 mg, poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie 
LEUPRORELINEACETAAT 30 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
LEUPRORELINE 28,6 mg/stuk 
11-12-2015 

Lucrin PDS Depot 6 maanden 30 mg, poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Spanje 

117686//06664 
UR 

Solu-Medrol, poeder voor oplossing voor infusie 1.000 mg 
METHYLPREDNISOLON NATRIUMSUCCINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
METHYLPREDNISOLON 1.000 mg/stuk 

14- 12-2015 

Solu-Medrol, poeder voor oplossing voor infusie, 500 mg en 1.000 mg 

Orifarm A/S, Denemarken 

Polen 

118453//26303 
UR 

Somatuline AutoSolution 120 mg, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 

LANREOTIDEACETAAT 

OVEREENKOMEND MET 

LANREOTIDE 246 mg/g 

15- 12-2015 

Somatuline AutoSolution 120 mg, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Polen 

118518//09307 
UR 
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Ursochol 300 mg, tabletten 
URSODEOXYCHOLZUUR 300 mg/stuk 
16-12-2015 

Ursochol 300, tabletten 300 mg 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
België 

117909//05910 
UR 

Locoid Scalp lotion 1 mg/ml, lotion 
HYDROCORTISONBUTYRAAT 1 mg/ml 
18-12-2015 

Locoid scalp lotion, lotion 1 mg/ml 
BModesto B.V., Nederland 
Portugal 

118090//27706 
UR 

Arcoxia 90 mg filmomhulde tabletten 
ETORICOXIB 90 mg/stuk 
21-12-2015 

Arcoxia 90 mg filmomhulde tabletten 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Griekenland 

118230//18805 
UR 

Anandron 150 mg, tabletten 
NILUTAMIDE 150 mg/stuk 
28-12-2015 

Anandron 150 mg, tabletten 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Griekenland 
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